Deutscher Bundestag 
13. Wahlperiode 


Drucksache 13/9618 


14. 01.98 


Beschlußempfehlung und Bericht 

des Ausschusses für Gesundheit (14. Ausschuß) 


zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung 
- Drucksache 13/8805 - 

Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 


A. Problem 

Zur Realisierung des Europäischen Binnenmarktes im Arzneimit- 
telbereich sind durch Verordnungen und Richtlinien der EG aus 
den Jahren 1993 bis 1995 ein zentrales Zulassungsverfahren bei 
der Europäischen Arzneimittelagentur in London und ein dezen- 
trales Zulassimgsverfahren bei den Zulassungsbehörden der Mit- 
gliedstaaten verankert und ausgestaltet worden. Mit dem Gesetz 
soll der Beitrag zur Implementierung dieser Verfahren in das 
deutsche Recht geleistet werden. Darüber hinaus soll der Ver- 
braucherschutz bei Lebensmitteln tierischer Herkunft verbessert 
werden. 


B. Lösung 

Anpassung des Arzneimittelgesetzes an die Regelungen der EG- 
Verordnimg über das zentrale Zulassungsverfahren und Umset- 
zung der EG -Richtlinien zum dezentralen Zulassimgsverfahren 
im Arzneimittelgesetz sowie - teilweise - Umsetzung der Richt- 
linien über das Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit 
hormonaler bzw. thyreostatischer Wirkung und von ß-Agonisten 
sowie über Kontrollmaßncdimen hinsichtlich bestimmter Stoffe. 

Die von den Fraktionen der CDU/CSU und F.D.R eingebrachten 
und vom Ausschuß angenommenen Änderungsanträge sind re- 
daktioneller Natur. 

Einstiinmigkeit bei Stimmenthaltungen 


C. AKemativen 

Keine 
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D. Kosten der öffentlichen Haushalte 

1. Haushaltsausgaben ohne Vollzugsaufwand 
Keine 

2. Vollzugsaufwand 

Die vorgesehene Änderung des Arzneimittelgesetzes, ins- 
besondere die Verpflichtung der Zulassungsbehörden, auf 
Antrag einen Beurteilungsbericht zu erstellen, erfordert - unter 
Anrechnung aller Einsparungs- und Umschichtimgsmöglich- 
keiten - 73 Dauerstellen und 3 Zeitstellen (5 Jahre). An Sachmit- 
teln ergibt sich ein Mehraufwand für 1998 und 1999 von jeweils 
nmd 1,7 Mio. DM und für die Folgejahre von jährlich rund 
1,4 Mio. DM. 

Länder und Gemeinden werden durch das Gesetz nicht mit 

Kosten belastet. 


E. Sonstige Kosten 

Auswirkungen dieses Gesetzes auf die Systeme der sozialen 
Sicherung oder auf die Löhne bestehen nicht. 

Für die Wirtschaft ergeben sich geringe Aufwendungen für zu- 
sätzliche Angaben im Zulassungsverfahren. Aufwendungen für 
die Wirtschaft werden sich auch künftig aufgrund einer Änderung 
der Gebührenordnungen ergeben, durch welche der für die Er- 
stellimg des Beurteilungsberichts entstehende behördliche Auf- 
wand weitestgehend berücksichtigt werden soll. Diesen Aufwen- 
dungen stehen Entlastimgen aufgrund der Erleichterungen der 
gegenseitigen Anerkennung gegenüber. 

Auswirkimgen auf Einzelpreise sowie das Preisniveau, insbeson- 
dere das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten. 
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Beschlußempfehlung 

Der Bundestag wolle beschließen, 

den Gesetzentwtuf der Bundesregierung - Drucksache 13/8805 - 
in der aus der anhegenden Zusainmenstehimg ersichthchen Fas- 
sung anzunehmen. 

Boim, den 14. Januar 1998 

Der Ausschuß für Gesundheit 

Dr. Dieter Thomae Dr. Wolf Bauer 

Vorsitzender Berichterstatter 
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Zusammenstellung 

des Entwurfs eines Siebten Gesetzes zur Änderung des Arzneimitteigesetzes 
- Drucksache 13/8805 - 

mit den Beschiüssen des Ausschusses für Gesundheit (14. Ausschuß) 


Entwurf 


Beschlüsse des 14. Ausschusses 


Entwurf eines Siebten Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes *) 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bimdes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 


Artikel 1 

Änderung des Arzneimittelgesetzes 

Das Arzneimittelgesetz in der Fassimg der Be- 
kaimtmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBl. 1 
S. 3018), geändert durch das Gesetz vom 20, Dezem- 
ber 1996 (BGBL I S, 2084), wird wie folgt geändert: 

1 . In § 1 1 a Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 werden nach dem Wort 
* Bundesoberbehörde" die Worte sofern es 
nach § 49 Abs. 6 Satz 1 vorgeschrieben ist," einge- 
fügt. 


•) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der 

- Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Ände- 
rung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/ 
EWG betreffend Arzneimittel (ABI. EG Nr. L 214 S. 22) 

- Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Ände- 
rung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG zur An- 
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
TLerarzneimittel (ABI. EG Nr. L 214 S. 31) 

- Richtlinie 93/41/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Auf- 
hebung der Richtlinie 87/22/EWG zur Angleichung der ein- 
zelstaathchen Maßnahmen betreffend das Inverkehrbringen 
technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus 
der Biotechnologie (ABI. EG Nr. L 214 S. 40) 

- Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 über das 
Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler 
bzw. thyreostatischer Wirkung und von ß-Agonisten in 
der tierischen Erzeugxmg und zur Aufhebimg der Richtlinien 
81/602>EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 
S. 3) 

- Richtliiüe 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 über Kon- 
troUmaßnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer 
Rückstände in lebenden Heren und tierischen Erzeugnissen 
und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/BWG und 86/ 
469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/ 
664/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 10) 

- Richtlinie 93/35/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur sech- 
sten Änderung der Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über kosmetische 
Mittel (ABI. EG Nr. L 151 S. 32) 


Entwurf eines Siebten Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes *) 

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes- 
rates das folgende Gesetz beschlossen: 


Artikel 1 

Änderung des Arzneimittelgesetzes 

Das Arzneimittelgesetz in der Fassimg der Be- 
kaimtmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBl. I 
S. 3018), zuletzt geändert durch § 21 des Gesetzes 
vom 5. November 1997 (BGBl. I S. 2631), wird wie 
folgt geändert: 

1. unverändert 


•) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der 

- Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Ände- 
rung der Richtlinien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/319/ 
EWG betreffend Arzneimittel (ABI. EG Nr. L 214 S. 22) 

- Richtlinie 93/40/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Ände- 
rung der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/EWG zur An- 
gleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über 
Herarzneimittel (ABI. EG Nr. L 214 S. 31) 

- Richtlinie 93/41/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur Auf- 
hebung der Richtlinie 87/22/EWG zur Angleichung der ein- 
zelstaatlichen Maßnahmen betreffend das Inverkehrbringen 
technologisch hochwertiger Arzneimittel, insbesondere aus 
der Biotechnologie (ABI. EG Nr. L 214 S. 40) 

- Richtlinie 96/22/EG des Rates vom 29. April 1996 über das 
Verbot der Verwendung bestimmter Stoffe mit hormonaler 
bzw. thyreostatischer Wirkung und von ß-Agonisten in 
der tierischen Erzeugxmg und zur Aufhebung der Richtlinien 
81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 
S. 3) 

- Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996 über Kon- 
troUmaßnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe und ihrer 
Rückstände in lebenden Heren und tierischen Erzeugnissen 
und zur Aufhebung der Richtlinien 85/358/EWG und 86/ 
469/EWG und der Entscheidungen 89/187/EWG und 91/ 
664/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 10) 

- Richtlinie 93/35/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 zur sech- 
sten Änderung der Richtlinie 76/768/EWG zur Angleichung 
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über kosmetische 
Mittel (ABI. EG Nr. L 151 S. 32) 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

2. In§ 14 Abs. Iwirdin Nummer 5a das Wort „oder" 2. unverändert 

durch ein Komma xmd in Nummer 6 der Punkt 
durch das Wort „oder" ersetzt und es wird folgende 
Nummer 6 a angefügt: 


„6 a. der Hersteller nicht in der Lage ist zu ge- 
währleisten, daß die Herstellung oder Prü- 
fung der Arzneimittel nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik vorgenommen 
wird." 

3. Dem § 21 Abs. 1 Satz 1 werden folgende Worte 

angefügt: 

„oder wenn für sie die Kommission der Euro- 
päischen Gemeinschaften oder der Rat der 
Europäischen Union eine Genehmigimg für 
das Inverkehrbringen gemäß Artikel 3 Abs. 1 
oder 2 der Verordmmg (EWG) Nr. 2309/93 des 
Rates vom 22. Juli 1993 zur Festlegimg von Ge- 
meinschaftsverfahren für die Genehmigimg 
und Überwachung von Human- xmd Tlerarz- 
neimitteln xmd ziu Schaffxmg einer Europäi- 
schen Agentur für die Bexuteilxmg von Arznei- 
mitteln (ABI. EG Nr. L 214 S. 1) erteüt hat". 

4. § 22 wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 2 werden folgende Sätze ange- 
fügt: 

„Dem Antrag sind alle für die Bewertxmg des 
Arzneimittels zweckdienhchen Angaben und 
Unterlagen, ob günstig oder imgünstig, beizu- 
fügen. Dies gilt auch für xmvoUständige oder 
abgebrochene toxikologische oder pharmako- 
logische Versuche oder klinische Prüfxmgen zu 
dem Arzneimittel. " 

b) Nach Absatz 3 b wird folgender Absatz 3 c ein- 
gefügt: 

„(3 c) Erfordert die Aufbewahnmg des Arz- 
neimittels oder seine Anwendxmg oder die Be- 
seitigxmg seiner Abfälle besondere Vorsichts- 
oder Sicherheitsmaßnahmen, xun Gefahren für 
die Umwelt oder die Gesxmdheit von Men- 
schen, Heren oder Pflanzen zu venneiden, so 
ist dies ebenfalls anzugeben. Angaben ziu 
Verminderxmg dieser Gefahren sind beizufü- 
gen xmd zu begründen. " 

c) In Absatz 5 wird die Angabe „1." und das 
Komma nach dem Wort „berechtigt" diuch 
einen Pxmkt ersetzt; die Nummer 2 wird aufge- 
hoben. 

d) Absatz 6 wird wie folgt gefaßt: 

„ (6) Soweit eine Zulassxmg in einem anderen 
Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt 
worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassung bei- 
zufügen. Ist eine Zulassxmg ganz oder teilwei- 
se versagt worden, sind die Einzelheiten dieser 
Entscheidxmg xmter Darlegxmg ihrer Gründe 
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassxmg in 
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mit- 
gliedstaaten der Emopäischen Union geprüft, 
ist dies anzugeben. Kopien der von den zustän- 
digen Behörden der Mitgüedstaaten genehmig- 


3. unverändert 


4. § 22 wird wie folgt geändert: 
a) unverändert 


b) unverändert 


c) unverändert 


d) Absatz 6 wird wie folgt gefaßt: 

„ (6) Soweit eine Zulassxmg in einem anderen 
Staat oder in mehreren anderen Staaten erteilt 
worden ist, ist eine Kopie dieser Zulassxmg bei- 
zufügen. Ist eine Zulassxmg ganz oder teilwei- 
se versagt worden, sind die Einzelheiten dieser 
Entscheidxmg xmter Darlegxmg ihrer Gründe 
mitzuteilen. Wird ein Antrag auf Zulassxmg in 
einem Mitgliedstaat oder in mehreren Mit- 
gliedstaaten der Europäischen Union geprüft, 
ist dies anzugeben. Kopien der von den zustän- 
digen Behörden der Mitgüedstaaten genehmig- 
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Entwurf 

ten Zusammenfassungen der Produktmerk- 
male und der Packungsbeilagen oder, soweit 
diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, 
der vom AntragsteUer in einem Verfahren nach 
Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Un- 
terlagen sind ebenfalls beizufügen. Ferner 
sind, sofern die Anerkennung der Zulassung 
eines anderen Mitgliedstaates beantragt wird, 
die in Artikel 9 der Richtlinie 75/319/EWG des 
Rates in der jeweüs geltenden Fassung oder in 
Artikel 17 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates 
in der jeweils geltenden Fassung vorgeschrie- 
benen Erklärungen abzugeben sowie die son- 
stigen dort vorgeschriebenen Angaben zu ma- 
chen." 


e) In Absatz 7 Satz 2 werden nach dem Wort 
„Packungsbeilagen" die Worte „sowie Aus- 
gangsstoffe, Zwischenprodukte und Stoffe, die 
zur HersteUung oder Prüfxmg des Arzneimit- 
tels verwendet werden, in einer für die Unter- 
suchimg ausreichenden Menge und in einem 
für die Untersuchung geeigneten Zustand" 
eingefügt. 

5. §23 wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefügt: 

„Der Vorlagepflicht für das Rückstandsnach- 
weisverfahren nach Satz 1 Nr. 2 kann durch 
Bezugnahme auf das Verfahren nach 
Anhang V der Verordnxmg (EWG) Nr. 2377/90 
entsprochen werden. " 

b) Die Absätze 3 a und 4 werden aufgehoben. 

6. § 25 wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 2 Satz 1 Nr. 7 werden nach den Wor- 
ten „das Inverkehrbringen des Arzneimittels" 
die Worte „oder seine Anwendung bei Tieren" 
imd nach dem Wort „Richtlinie" die Worte 
„oder eine Entscheidung" eingefügt. 

b) Die Absätze 5a bis 5c werden dmch die nach- 
stehenden Absätze 5 a bis 5 d ersetzt: 

„(5 a) Die zuständige Bundesoberbehörde 
ersteUt ferner auf Antrag des Zulassimgsinha- 
bers oder des Antragstellers einen Beur- 
teilungsbericht, es sei denn, daß ein solcher 
Bericht bereits von der zuständigen Behörde 
eines anderen Mitgliedstaates erstellt worden 
ist; der Beurteilungsbericht wird auf Antrag 
aktualisiert, wenn neue Informationen verfüg- 
bar werden, die für die Beurteilung der Quali- 
tät, Unbedenkhchkeit oder Wirksamkeit des 
betreffenden Arzneimittels von Bedeutimg 
sind. 

(5b) Ist das Arzneimittel bereits in einem an- 
deren Mitgliedstaat der Europäischen Union 
zugelassen worden, ist diese Zulassung auf der 
Grundlage des von diesem Staat übermittelten 
Beurteilungsberichtes anzuerkennen, es sei 
denn, dciß Anlaß zu der Aimahme besteht, daß 


Beschlüsse des 14. Ausschusses 

ten Zusammenfassungen der Produktmerk- 
male xmd der Packungsbeilagen oder, soweit 
diese Unterlagen noch nicht vorhanden sind, 
der vom Antragsteller in einem Verfahren nach 
Satz 3 vorgeschlagenen Fassungen dieser Un- 
terlagen sind ebenfalls beizufügen. Ferner 
sind, sofern die Anerkennung der Zulassung 
eines anderen Mitgliedstaates beantragt wirid, 
die in Artikel 9 der Richtlinie 75/319/EWG des 
Rates in der jeweils geltenden Fassung oder in 
Artikel 17 der Richtlinie 81/851/EWG des Rates 
in der jeweüs geltenden Fassung vorgeschrie- 
benen Erklärungen abzugeben sowie die son- 
stigen dort vorgeschriebenen Angaben zu ma- 
chen. Satz 5 findet keine Anwendung auf Arz- 
neimittel, die nach einer homöopathischen 
Verfahrenstechnik hergestellt worden sind. " 

e) unverändert 


5. unverändert 


6. § 25 wird wie folgt geändert: 
a) unverändert 


b) Die Absätze 5 a bis 5 c werden durch die nach- 
stehenden Absätze 5 a bis 5 e ersetzt: 

„(5a) unverändert 


(5b) unverändert 
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Entwurf 

die Zulassung des Arzneümttels eine Gefahr 
für die öffentliche Gesundheit, bei Aizneinüt- 
teln zur Anwendung bei Heren eine Gefahr für 
die Gesundheit von Mensch oder Tier oder für 
die Umwelt, darstellen kann, ln diesem Aus- 
nahmefall hat die zuständige Bundesoberbe- 
hörde nach Maßgabe des Artikels 10 Abs. 1 der 
Richtlinie 75/319/EWG oder des Artikels 18 der 
Richtlinie 81/851/EWG den Ausschuß für Aiz- 
neispezialitaten oder für Hercurzneimittel zu be- 
fassen. Absatz 6 findet keine Anwendung. 

(5 c) Für die Anerkennung der Zulassung 
eines anderen Mitgliedstaates finden die Vor- 
schriften in Kapitel in der Richtlinie 75/319/ 
EWG oder für TLerarzneimittel im Kapitel IV 
der Richtlinie 81/851/EWG Anwendung. Ist im 
Rahmen einer beantragten Anerkennung ei- 
ner Zulassung ein Verfahren nach Artikel 37 b 
der Richtlinie 75/319/EWG oder des Arti- 
kels 42 k der Richtlinie 81/851/EWG durchge- 
führt worden, so ist über die Zulassung nach 
Maßgabe der nach diesen Artikeln getroffenen 
Entscheidung der Kommission der Europä- 
ischen Gemeinschaften oder des Rates der Eu- 
ropäischen Union zu entscheiden. Ein Vorver- 
fahren nach § 68 der Verwaltungsgerichtsord- 
nung findet bei Rechtsmitteln gegen Entschei- 
dungen der zuständigen Bundesoberbehörde 
nach Satz 2 nicht statt. Ferner findet Absatz 6 
keine Anwendung. 

(5d) Wird ein nach dem 1. Januar 1995 ge- 
stellter ZulcLSSungsantrag bereits in einem an- 
deren Mitghedstaat der Europäischen Union 
geprüft oder liegt der Beurteilungsbericht die- 
ses Staates nicht vor, kann die zuständige Bun- 
desoberbehörde das Zulassungsverfahren so- 
lange aussetzen, bis der Beurteilungsbericht 
dieses Mitgliedstaates vorliegt. Bei einem nach 
dem 1. Januar 1998 gestellten Zulassungsan- 
trag hat die Aussetzung zu erfolgen, soweit die 
Zulassung in dem anderen Mitghedstaat erteilt 
ist* 


c) In Absatz 8 Satz 3 werden die Worte „und das 
Arzneimittel in einer für die Untersuchung 
ausreichenden Menge und in einem für die 
Untersuchung geeigneten Zustand zur Verfü- 
gung zu stellen* gestrichen. 

7. §27 wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 1 werden folgende Sätze ange- 
fügt: 

„Die Entscheidung über die Anerkennung 
einer Zulassung ist innerhalb einer Frist von 
drei Monaten nach Erhalt des Beurteilungsbe- 
richtes zu treffen. Ein Beurteilungsbericht ist 
innerhalb einer Frist von drei Monaten zu er- 
stellen.* 


Beschlüsse des 14. Ausschusses 


(5c) unverändert 


(5d) unverändert 


(5 e) Die Absätze 5 a bis 5 d finden keine An- 
wendung auf Arzneimittel, die nach einer ho- 
möopathischen Verfahrenstechnik hergestellt 
worden sind/ 

c) unverändert 


7. unverändert 
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Entwurf Beschlüsse des 14. Ausschusses 

b) Dem Absatz 2 werden in Satz 3 nach den Wor- 
ten „zu nehmen" die Worte „sowie im Falle der 

Aussetzung nach § 25 Abs. 5d" angefügt. 

8. In § 28 wird nach Absatz 3c folgender Absatz 3d 8. unverändert 
eingefügt: 

„ (3 d) Die zuständige Bimdesoberbehörde kann 
bei einem Arzneimittel, das zur Anwendung bei 
Tieren bestimmt ist, die der Gewiimimg von Le- 
bensmitteln dienen und das einen pharmakolo- 
gisch wirksamen Bestandteil enthält, der im 
AnhangUl der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 ent- 
halten ist, durch Auflage ferner anordnen, daß Un- 
terlagen nach § 23 Abs. 1 Nr. 2 iimerhalb des Zeit- 
raums vorgelegt werden, für den die vorläufige 
Rückstandshöchstmenge festgesetzt worden ist, 
sofern keine Anhaltspunkte dafür vorliegen, daß 
die Rückstände des betreffenden Stoffes eine Ge- 
fahr für die Gesimdheit des Menschen darstellen. " 

9. Dem § 29 werden folgende Absätze 4 und 5 ange- 9. unverändert 

fügt: 

„ (4) Die Absätze 1 , 2, 2 a und 3 finden keine An- 
wendung auf Arzneimittel, für die von der Kom- 
mission der Europäischen Gemeinschaften oder 
dem Rat der Europäischen Union eine Genehmi- 
gung für das Inverkehrbringen erteilt worden ist. 

Für diese Arzneimittel gelten die Verpflichtungen 
des pharmazeutischen Unternehmers nach der 
Verordnimg (EWG) Nr. 2309/93 imd seine Ver- 
pflichtungen nach der Verordnimg (EG) Nr. 540/95 
der Kommission der Europäischen Gemeinschaf- 
ten oder des Rates der Europäischen Union zur 
Festlegimg der Bestimmungen für die Mitteilung 
von vermuteten unerwarteten, nicht schwerwie- 
genden Nebenwirkungen, die innerhalb oder au- 
ßerhalb der Gemeinschaft an gemäß der Verord- 
nung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassenen Human- 
oder Tierarzneimitteln festgestellt werden (ABI. 

EG Nr. L 55 S. 5) mit der Maßgabe, daß im Gel- 
tungsbereich des Gesetzes die Verpflichtung zur 
Mitteilung an die Mitgliedstaaten oder zur Unter- 
richtung der Mitgliedstaaten gegenüber der je- 
weils zuständigen Bundesoberbehörde besteht. 

(5) Die Absätze 2 a und 3 finden keine Anwen- 
dung, soweit für Arzneimittel die Verordnung 
(EG) Nr. 541/95 der Kommission vom 10. März 
1995 über die Prüfung von Änderungen einer Zu- 
lassung, die von einer zuständigen Behörde eines 
Mitgliedstaates erteilt wurde (ABI. EG Nr. L 55 
S. 7), Anwendung findet. " 

10. In § 30 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la 10. unverändert 
eingefügt: 

„(la) Die Zulassung ist ferner ganz oder teil- 
weise zurückzunehmen oder zu widerrufen, so- 
weit dies erforderlich ist, um einer Entscheidung 
der Kommission der Europäischen Gemeinschaf- 
ten oder des Rates der Europäischen Union nach 
Artikel 37 b der Richtlinie 75/319/EWG oder nach 
Artikel 42 k der Richtlinie 81/851/EWG zu ent- 
sprechen. Ein Vorverfahren nach § 68 der Verwal- 
tungsgerichtsordnung findet bei Rechtsmitteln 


8 



Deutscher Bundestag - 13. Wahlperiode 


Drucksache 13/9618 


Entwurf 


Beschlüsse des 14. Ausschusses 


gegen Entscheidungen der zuständigen Bundes- 
oberbehörde nach Satz 1 nicht statt. In den Fällen 
des Satzes 1 kann auch das Ruhen der Zulassung 
befristet angeordnet werden. " 

11. § 31 wird wie folgt geändert: 11. unverändert 

a) In Absatz 1 wird Nummer 3 a wie folgt gefaßt; 

„3 a. bei einem Arzneimittel, das zur Anwen- 
dung bei Heren bestimmt ist, die der Ge- 
winnung von Lebensmitteln dienen und 
das einen pharmakologisch wirksamen 
Bestandteil enthält, der in den Anhang IV 
der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 auf- 
genommen wurde, nach Ablauf einer 
Frist von 60 Tagen nach Veröffentlichung 
im Amtsblatt der Europäischen Gemein- 
schaften, sofern nicht innerhalb dieser 
Frist auf die Anwendungsgebiete bei Tie- 
ren, die der Gewinnung von Lebensmit- 
teln dienen, nach § 29 Abs. 1 verzichtet 
worden ist; im Falle einer Ändenmgsan- 
zeige nach § 29 Abs. 2a, die die Heraus- 
nahme des betreffenden wirksamen Be- 
standteils bezweckt, ist die 60-Tage-Frist 
bis zur Entscheidung der zuständigen 
Bundesoberbehörde oder bis zum Ablauf 
der Frist nach § 29 Abs. 2 a Satz 2 ge- 
hemmt und es ruht die Zulassung nach 
Ablauf der 60-Tage-Frist während dieses 
Zeitraums; die Halbsätze 1 und 2 gelten 
entsprechend, soweit für die Änderung 
des Arzneimittels die Verordnung (EG) 

Nr. 54 1/95 Anwendung findet. " 

b) In Absatz 2 wird Satz 1 gestrichen. 

c) In Absatz 3 wird nach Satz 1 folgender Satz 
eingefügt: 

„ § 25 Abs. 5 a gilt entsprechend. " 

12. In § 32 Abs. 3 wird das Wort „findet" durch das 12. unverändert 
Wort „finden" ersetzt und nach der Angabe „§ 25 

Abs. 8" die Angabe „und § 22 Abs. 7 Satz 2" ein- 
gefügt. 

13. Dem § 34 Abs. 1 wird folgender Satz angefügt: 13. unverändert 

„Satz 1 Nr. 1 bis 5 und 7 gilt entsprechend für Ent- 
scheidimgen der Kommission der Europäischen 
Gemeinschaften oder des Rates der Europäischen 
Union." 


14. § 37 wird wie folgt geändert: 14. unverändert 

a) In der Überschrift werden vor dem Wort „Zu- 
lassungen" die Worte „Genehmigung der 
Kommission der Europäischen Gemeinschaf- 
ten oder des Rates der Europäischen Union für 
das Inverkehrbringen", eingefügt. 

b) In Absatz 1 wird folgender neuer Satz 1 einge- 
fügt: 

„Die von der Kommission der Europäischen 
Gemeinschaften oder dem Rat der Europäi- 
schen Union gemäß der Verordnung (EWG) 

Nr. 2309/93 erteilte Genehmigimg für das In- 
verkehrbringen steht, soweit in den §§ 11 a, 21 
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Abs. 2a, §§ 42, 56, 56a, 58, 59, 67, 69, 73, 84 
oder 94 auf eine Zulassung abgestellt wird, 
einer nach § 25 erteilten Zulassung gleich. " 

15. In §39 Abs. 2 Nr. 9 werden nach dem Wort „Inver- 15. unverändert 
kehrbringen des Arzneimittels" die Worte „oder 

seine Anwendung bei Tieren" und nach dem 
Wort „Vorschriften" die Worte „oder gegen die 
Verordnimg (EWG) Nr. 2377/90“ eingefügt. 

16. In § 49 Abs. 6 Satz 1 werden nach dem Wort „ent- 16. unverändert 
hält" die Worte „und für das durch die zuständige 
Bundesoberbehörde eine Zulassimg erteilt wor- 
denist" eingefügt. 

17. In § 57 werden in der Überschrift nach dem Wort 17. unverändert 
„Erwerb" die Worte „imd Besitz" eingefügt imd es 

wird nach Absatz 1 folgender Absatz 1 a eingefügt: 

„ (1 a) Tierhalter dürfen Arzneimittel, bei denen 
durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist, daß 
sie nur durch den Tierarzt selbst angewendet wer- 
den dürfen, nicht im Besitz haben. Dies gilt nicht, 
wenn die Arzneimittel für einen anderen Zweck 
als zur Anwendimg bei Tieren bestimmt sind oder 
der Besitz nach der Richtlinie 96/22/EG des Rates 
vom 29. April 1996 über das Verbot der Verwen- 
dimg bestimmter Stoffe mit hormonaler bzw. thy- 
reostatischer Wirkimg und von ß-Agonisten in 
der tierischen Erzeugimg imd zur Aufhebimg der 
Richtlinien 81/602/EWG, 88/146/EWG und 88/ 

299/EWG (ABI. EG Nr. L 125 S. 3) erlaubt ist." 

18. Nach§59b wird folgender§ 59c eingefügt: 18. unverändert 

-§59c 

Nachweispflichten für Stoffe, die als 
Tierarzneimittel verwendet werden können 

Betriebe imd Einrichtungen, die Stoffe oder Zu- 
bereitungen aus Stoffen, die als Tierarzneimittel 
oder zur Herstellimg von Tierarzneimitteln ver- 
wendet werden können imd anabole, infektions- 
hemmende, parasitenabwehrende, entzündungs- 
hemmende, hormonale oder psychotrope Eigen- 
schaften aufweisen, herstellen, lagern, einführen 
oder in den Verkehr bringen, haben Nachweise 
über den Bezug oder die Abgabe dieser Stoffe oder 
Zubereitungen aus Stoffen zu führen, aus denen 
sich Vorlieferant oder Empfänger sowie die jeweils 
erhaltene oder abgegebene Menge ergeben, diese 
Nachweise mindestens drei Jahre aufzubewahren 
imd auf Verlangen der zuständigen Behörde vor- 
zulegen. Satz 1 gilt auch für Personen, die diese Tä- 
tigkeiten berufsmäßig ausüben. Soweit es sich um 
Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen mit thyreo- 
statischer, östrogener, androgener oder gestagener 
Wirkung oder ß-Agonisten mit anaboler Wirkung 
handelt, sind diese Nachweise in Form eines Regi- 
sters zu führen, in dem die hergestellten oder er- 
worbenen Mengen sowie die zur Herstellung von 
Arzneimitteln veräußerten oder verwendeten 
Mengen chronologisch unter Angabe des Vorliefe- 
ranten und Empfängers erfaßt werden. " 
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19. §64 wird wie folgt geändert: 19. unverändert 

a) In Absatz 1 Satz 2 wird vor dem Wort „Herstel- 
lung" das Wort „Entwicklimg," eingefügt und 
es werden die Worte „sowie die Entwicklimg 
von Arzneimitteln und Wirkstoffen" gestrichen. 

b) Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4 a ein- 
gefügt: 

„ (4 a) Soweit es zur Durchführung dieses Ge- 
setzes oder der aufgnmd dieses Gesetzes er- 
lassenen Rechtsverordnungen oder der Ver- 
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 erforderlich ist, 
dürfen auch die Sachverständigen der Mit- 
ghedstaaten der Europäischen Union, soweit 
sie die mit der Überwachung beauftragten Per- 
sonen begleiten, Befugnisse nach Absatz 4 
Nr. 1 wahmehmen. " 

20. In § 69 wird nach Absatz 1 folgender Absatz la 20. unverändert 
eingefügt: 

„ (1 a) Bei Arzneimitteln, für die eine Genehmi- 
gung für das Inverkehrbringen oder Zulassung 

1 . gemäß der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 oder 

2. im Verfahren der Anerkennung gemäß 
Kapitel Hl der Richtlinie 75/319/EWG oder 
Kapitel IV der Richtlinie 81/851/EWG oder 

3. auf Grund eines Gutachtens des Ausschusses 
gemäß Artikel 4 der Richtlinie 87/22/EWG vom 
22. Dezember 1986 vor dem 1. Januar 1995 

erteilt worden ist, unterrichtet die zuständige Bim- 
desoberbehörde den Ausschuß für Arznei- 
spezialitäten oder den Ausschuß für Tierarzneimit- 
tel über festgestellte Verstöße gegen arzneimittel- 
rech^che Vorschriften nach Maßgabe der in den 
genannten Rechtsakten vorgesehenen Verfahren 
unter Angabe einer eingehenden Begründimg imd 
des vorgeschlagenen Vorgehens. Bei diesen Arz- 
neimitteln können die zuständigen Behörden vor 
der Unterrichtung des Ausschusses nach Satz 1 die 
zur Beseitigung festgestellter und zur Verhütung 
künftiger Verstöße notwendigen Anordnimgen 
treffen, sofern diese zum Schutz der Gesxmdheit 
von Mensch oder Her oder zum Schutz der Umwelt 
dringend erforderlich sind. Die zuständigen Behör- 
den unterrichten die Kommission der Europäischen 
Gemeinschaften imd die anderen Mitgliedstaaten 
über die zuständige Bxmdesoberbehörde späte- 
stens am folgenden Arbeitstag über die Gründe 
dieser Maßnahmen. Im Falle des Absatzes 1 Satz 2 
Nr. 4 kaim auch die zuständige Bimdesoberbehör- 
de den Rücknif eines Arzneimittels anordnen, so- 
fern ihr Tätigwerden zum Schutz der in Satz 2 ge- 
nannten Rechtsgüter dringend erforderhch ist; in 
diesem Fall gilt Satz 3 entsprechend. " 

21. Nach §69 wird folgender § 69a eingefügt: 21. unverändert 

„§69a 

Überwachimg von Stoffen, die als Tierarznei- 
mittel verwendet werden können 
Die §§64 bis 69 gelten entsprechend für die in 
§ 59 c genannten Betriebe, Einrichtungen und 
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Personen sowie für solche Betriebe, Einrichtun- 
gen imd Personen, die Stoffe, die in den 
Anhang IV der Verordnung (EWG) Nr. 2377/90 
auf genommen sind, hersteilen, lagern, einführen 
oder in den Verkehr bringen. " 

22. In § 72a Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 werden nach dem Wort 22. unverändert 
„insbesondere“ die Worte „der Eiuropäischen Ge- 
meinschaften," eingefügt. 

23. In § 95 Abs. 1 wird in Nummer 10 der Punkt am 23. unverändert 
Ende der Vorschrift diurch das Wort „oder“ ersetzt 

und folgende Nummer 1 1 angefügt: 

„11. Entgegen Artikel 5 Abs. 2 der Verordnimg 
(EWG) Nr. 2377/90 einen Stoff einem dort 
genannten Tier verabreicht. " 

24. § 96 wird wie folgt geändert: 24. unverändert 

a) In Nummer 5 werden nach dem Wort „Zulas- 
sung" die Worte „oder ohne Genehmigung der 
Kommission der Eiuopäischen Gemeinschaf- 
ten oder des Rates der Eiuropäischen Union" 
eingefügt. 

b) Nummer 6 wird wie folgt geändert: 

aa) Die Angabe „oder Abs. 3b" wird diurch die 
Angabe „, Abs. 3b oder 3 c Satz 1 " ersetzt. 

bb) Die Worte „oder Abs. 3a, auch in Verbin- 
dung nüt § 38 Abs. 2, " werden gestrichen. 

c) Nach Nummer 11a wird folgende Nummer 11b 
eingefügt: 

„11b. entgegen § 57 Abs. 1 a Satz 1 in Verbin- 
dung mit einer Rechtsverordnung nach 
§ 56 a Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 ein dort be- 
zeichnetes Arzneiinittel in Besitz hat, " . 

d) In Nummer 13 wird das Wort „oder" am Ende 
der Vorschrift durch ein Komma ersetzt. 

e) In Niunmer 14 wird der Punkt am Ende der 
Vorschrift diurch ein Komma ersetzt und es 
werden folgende Nummern 15 und 16 ange- 
fügt: 

„15. Entgegen Artikel 6 Abs. 1 der Verord- 
nung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung 
mit Aiükel 4 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 7 oder 8 
der Richtliiüe 65/65/EWG des Rates vom 
26. Januar 1965 zur Angleichung der 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften 
über Arzneimittel (ABI. EG Nr. 22 S. 369), 
diese zuletzt geändert diurch Artikel 1 der 
Richtlinie 93/39/EWG des Rates vom 
14. Juni 1993 zur Änderung der Richt- 
linien 65/65/EWG, 75/318/EWG und 75/ 

319/EWG betreffend Arzneimittel (ABI. 

EG Nr. L 214 S. 22), eine Angabe oder 
eine Unterlage nicht richtig oder nicht 
vollständig beifügt oder 

16. entgegen Artikel 28 Abs. 1 der Verord- 
nung (EWG) Nr. 2309/93 in Verbindung 
nüt Artikel 5 Abs. 2 Nr. 3 bis 5, 8, 9 oder 10 
der Richtlinie 81/851/EWG des Rates vom 
28. September 1981 zur Angleichung der 
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten 
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über Tierarzneimittel (ABI. EG Nr. L 317 
S. 1), diese zuletzt geändert durch 
Artikel 1 der Richtlinie 93/40/EWG des 
Rates vom 14. Juni 1993 zvn Änderung 
der Richtlinien 81/851/EWG und 81/852/ 

EWG zur Angleichung der Rechtsvor- 
schriften der Mitgliedstaaten über Tier- 
arzneimittel (ABI. EG Nr. L 214 S. 31), eine 
Angabe oder eine Unterlage nicht richtig 
oder nicht vollständig beifügt. “ 

25. §97 wird wie folgt geändert: 25. unverändert 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 7 wird die Angabe „ § 67 Abs. 1, 

2, 3, 5 oder 6" durch die Angabe „§ 67 
Abs. 1, auch in Verbindung mit § 69 a, 

Abs. 2, 3, 5 oder 6" ersetzt." 

bb) Nach Nummer 24 a wird folgende neue 
Nummer 24 b eingefügt: 

„24 b. entgegen § 59c Satz 1, auch in Ver- 
bindung mit Satz 2, einen dort be- 
zeichneten Nachweis nicht, nicht 
richtig oder nicht vollständig führt, 
nicht oder nicht mindestens drei 
Jahre aufbewahrt oder nicht oder 
nicht rechtzeitig vorlegt, " , 

cc) Die bisherige Nummer 24 b wird Num- 
mer 24 c. 

dd) In Nummer 25 werden nach der Angabe 
„§ 64 Abs. 4 Nr. 4“ die Worte auch in 
Verbindimg mit § 69 a, " eingefügt. 

ee) In Nummer 26 werden nach der Angabe 
„§ 66" die Worte auch in Verbindung 
mit § 69 a, " eingefügt. 

ff) In Nummer 31 wird der Punkt am Ende 
der Vorschrift dvnch ein Komma ersetzt 
und es werden folgende Nummern 32 
bis 35 angefügt: 

„32. Entgegen Artikel 15 Abs. 2 oder 
Artikel 37 Abs. 2 der Verordnimg 
(EWG) Nr. 2309/93, jeweüs in Ver- 
bindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, die 
Europäische Agentur für die Beurtei- 
lung von Arzneimitteln oder die zu- 
ständige Bundesoberbehörde über 
etwaige neue Informationen nicht, 
nicht richtig, nicht vollständig oder 
nicht rechtzeitig unterrichtet, 

33. entgegen Artikel 22 Abs. 1 
Unterabs. 1 oder 2 oder Artikel 44 
Abs. 1 Unterabs. 1 oder 2 der Verord- 
nung (EWG) Nr. 2309/93, jeweils in 
Verbindung mit § 29 Abs. 4 Satz 2, 
nicht sicherstellt, daß der zuständi- 
gen Bundesoberbehörde oder der 
Europäischen Agentur für die Beur- 
teilimg von Arzneimitteln eine dort 
bezeichnete Nebenwirkung mitge- 
teüt wird, 
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34. entgegen Artikel 22 Abs. 2 Satz 1 
oder Artikel 44 Abs. 2 Satz 1 der Ver- 
ordnung (EWG) Nr. 2309/93 eine dort 
bezeichnete Unterlage nicht, nicht 
richtig oder nicht vollständig führt 
oder 

35. entgegen Artikel 1 der Verordnung 
(EG) Nr. 540/95 in Verbindung mit 
i 29 Abs. 4 Satz 2 nicht sicherstellt, 
daß der Europäischen Agentur für 
die Beurteilimg von Arzneimitteln 
und der zuständigen Bimdesoberbe- 
hörde eine dort bezeichnete Neben- 
wirkimg mitgeteilt wird. “ 

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 ange- 
fügt: 

„(4) Verwaltungsbehörde im Sinne des § 36 
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes über Ordnimgswid- 
rigkeiten ist in den Fällen des Absatzes 1 in 
Verbindimg mit § 96 Nr. 6, 15 und 16 des 
Absatzes 2 Nr. 7 in Verbindimg mit § 29 Abs. 1 
imd des Absatzes 2 Nr. 32 bis 35 die nach § 77 
zuständige Bundesoberbehörde. * 

26. § 105 wird wie folgt geändert: 26. unverändert 

a) In Absatz 4 werden die Sätze 1 und 2 gestri- 
chen. 

b) In Absatz 4 a wird Satz 1 gestrichen. 

27. § 125 wird wie folgt geändert: 27. unverändert 

a) Absatz 1 wird wie folgt gef eißt: 

„(1) Die zuständige Bimdesoberbehörde be- 
stimmt nach Anhörung der Kommissionen 
nach § 25 Abs. 6 und 7 für Arzneimittel, die am 
2. März 1983 zugelassen sind, die Frist, iimer- 
halb derer die Unterlagen über die KontroUme- 
thode nach § 23 Abs. 2 Satz 3 vorzulegen sind." 

b) In Absatz 2 werden nach der Angabe „1. März 
1983" die Worte „imd vor dem (einsetzen: 

Datum des auf die Verkündung folgenden 
Tages)" eingefügt und es wird die Angabe 
„Satz 1 " gestrichen. 

c) In Absatz 3 werden die Worte „das Rückstands- 
nachweisverfahren oder" und die Angaben 
„Satz 1 " und „Abs. 1 Nr. 2 oder" gestrichen. 

28. In§132Abs. 3wirddieAngabe„§23Abs. lNr.3" 28. unverändert 
durch die Angabe „§ 23 Abs. 1 Nr. 2 und 3" er- 
setzt. 

29. Nach § 132 wird folgende Zwischenüberschrift 29. unverändert 
eingefügt: 

„Fünfter Unterabschnitt 
Übergangsvorschrüt 
aus Anlaß des Siebten Gesetzes 
zur Änderung des Arzneimittelgesetzes " . 
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30. Es wird folgender § 133 angefügt: 

„§133 

Die Anzeigepflicht nach § 67 in Verbindung mit 
§ 69 a gilt für die in § 59 c genannten Betriebe, Ein- 
richtungen imd Personen, die bereits am (einset- 
zen: Datum des auf die Verkündxmg folgenden Ta- 
ges) eine Tätigkeit im Sinne des § 59 c ausüben mit 
der Maßgabe, daß die Anzeige spätestens bis zum 
(einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die 
Verkündung folgenden Monats) zu erfolgen hat. " 

Artikel 2 

Änderung der Betriebsverordnung 
für pharmazeutische Unternehmer 

In § 13 Abs. 3 der Betriebs verordnimg für pharma- 
zeutische Unternehmer vom 8. März 1985 (BGBl. I 
S. 546), die zuletzt durch Artikel 4 Nr. 1 des Fünften 
Gesetzes zur Änderung des Arzneimittelgesetzes 
vom 9. August 1994 (BGBl. I S. 2071) geändert wor- 
den ist, wird die Angabe „oder 2" gestrichen. 

Artikel 3 

Rückkehr zum einheitlichen Verordnungsrang 

Die auf Artikel 2 beruhenden Teile der Betriebsver- 
ordnung für pharmazeutische Unternehmer können 
aufgrund der Ermächtigxmg des Arzneimittelgeset- 
zes durch Rechtsverordnung geändert werden. 


Artikel 4 

Neubekanntmachung 

Das Bundesministerium für Gesundheit kann den 
Wortlaut des Arzneimittelgesetzes in der vom Inkraft- 
treten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bim- 
desgesetzblatt bekanntmachen. 


Artikel 5 

Änderung des Lebensmittel- 
und Bedarfsgegenständegesetzes 

§ 29 des Lebensnüttel- und Bedarfsgegenstände- 
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 
8. Juli 1993 (BGBL I S. 1169), zuletzt geändert durch 
Artikel 1 des Gesetzes vom , . ,, wird wie folgt geän- 
dert: 

1 . Die Überschrift wird wie folgt gefaßt: 

„§29 

Ermächtigungen zum Schutz vor Täuschung 
und zur Umsetzimg von Gemeinschaftsrecht". 

2. Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1 . 

3. Folgender Absatz 2 wird angefügt: 


Beschlüsse des 14. Ausschusses 
30. unverändert 


Artikel 2 

unverändert 


Artikels 

unverändert 


Artikel 4 

unverändert 


Artikels 

Änderung des Lebensmittel- 
und Bedarfsgegenstandegesetzes 

§ 29 des Lebensmittel- xmd Bedarfsgegenstände- 
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachimg vom 

9. September 1997 (BGBl. 1 S. 2296), geändert gemäß 
Artikel 13 der Verordnung vom 21. September 1997 
(BGBl. I S. 2390), wird wie folgt geändert: 

1. unverändert 

2. unverändert 

3. unverändert 
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„(2) Das Bundesministerium wird ferner er- 
mächtigt, im Einvernehmen mit den Bundesnüni- 
sterien für Emähnmg, Landwirtschaft und Forsten 
und für Wirtschaft durch Rechtsverordnimg mit 
Zustimmung des Bimdesrates, soweit es zur 
Durchführung des Artikels 4 Abs. 1 Buchstabe i 
der Richtlinie 76/768/EWG des Rates vom 27. Juli 
1976 zur Angleichimg der Rechtsvorschriften der 
Mitgliedstaaten über kosmetische Mittel (ABI. EG 
Nr. L 262 S. 169) in der jeweils geltenden Fassung 
erforderlich ist, das Inverkehrbringen von kosme- 
tischen Mitteln zu verbieten oder zu beschrän- 
ken." 


Artikel 6 

Neubekanntmachimg 

Das Bundesministerium für Gesimdheit kann den 
Wortlaut des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstände- 
gesetzes in der vom Zeitpunkt des Inkrafttretens die- 
ses Gesetzes an geltenden Fassimg im Bundesge- 
setzblatt bekanntmachen. 


Artikel 6 

unverändert 


Artikel 7 
Inkrafttreten 

(1) Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkün- 
dimg in Kraft. 

(2) Artikel 1 Nr. 2 tritt am (einsetzen: Datum des 
ersten Tages des auf die Verkündimg folgenden 
13. Kalendermonats) in Kraft. 


Artikel? 

unverändert 
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A. Allgemeiner Teil 

1. Zum Beratungsverfahren 

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf in 
seiner 200. Sitzung am 30. Oktober 1997 an den Aus- 
schuß für Gesundheit zur alleinigen Beratung über- 
wiesen. Der Ausschuß für Gesundheit hat die Bera- 
tung des Gesetzentwinfs in seiner 105. Sitzung am 
12. November 1997 auf genommen imd in seiner 
110. Sitzung am 14. Januar 1998 abgeschlossen. 
Dabei hat er dem Gesetzentwxirf in der vorstehend 
abgedruckten Fassung einstimmig bei Stimmenthal- 
tung der Mitgheder der Fraktion BÜNDNIS 90/DIE 
GRÜNEN imd der Gruppe der PDS zugestimmt. 

2. Zum Inhalt des Gesetzentwurfs 

Inhalt des Gesetzentwurfs ist die weitere Anpassung 
an das Recht der Europäischen Gemeinschaften. Im 
Zuge der Arbeiten zur Realisienmg des Binnenmark- 
tes im Arzneimittelbereich ist durch die Verordnung 
(EWG) Nr. 2309/93 für den Bereich der hochtechnolo- 
gischen Arzneimittel ein zentrales Zulassungsverfah- 
ren geschaffen worden, das eine Prüfung der Zulas- 
sungsunterlagen durch die Europäische Agentur für 
die Beurteilung von Arzneimitteln in London und die 
Zulassung durch die Kommission der Europäischen 
Gemeinschaften oder den Rat der Union vorsieht. 
Neben dieser Verordnung sind eine Reihe weiterer 
Verordnungen erlassen worden, die für die Arbeit 
der Agentur und das zentrale Zulassungsverfahren 
von Bedeutimg sind. In Anpassung an diese Richt- 
linien ist eine höhere Verbindlichkeit der Zulas- 
sungsentscheidungen anderer Mitghedstaaten im 
Gesetz festgeschrieben. 

Die vorgesehenen Änderungen des Arzneimittelge- 
setzes bringen im Rahmen des Verfahrens der gegen- 
seitigen Anerkennung zusätzhche Aufgaben für die 
als Zulassungsb^hörden zuständigen Bundesbehör- 
den. Diese Aufgaben erfordern unter Anrechnung 
aller Einsparungs- und Umschichtungsmöglichkeiten 
73 neue Stellen und 3 ZeitsteUen (5 Jahre), von de- 
nen 34 schon im Haushalt 1998 berücksichtigt sind. 
Bei den Sachmitteln ergibt sich für die Jahre 1998 
und 1999 ein Mehraufwand in Höhe von jährhch 
1,7 Mio. DM und von jährhch 1,4 Mio. DM für die 
Folgejahre. 

Die von den Fraktionen der CDU/CSU imd F.D.P. 
eingebrachten und vom Ausschuß angenommenen 
Änderungsanträge sind redaktioneller Natur. 

3. Zu den Beratungen im Ausschuß 

Die Mitgheder der Fraktionen der CDU/CSU und 
F.D.P. begrüßten den Gesetzentwmf. Sie steUten klar, 
daß dieser Gesetzentwurf ausschheßhch der Umset- 


zung von Gememschaftsrecht in nationales Recht 
diene. Dabei kündigten sie an, daß bald der Entwurf 
eines Achten Arzneimitteländerungsgesetzes einge- 
bracht werde, in dem weitergehende Änderungsnot- 
wendigkeiten berücksichtigt würden. Insbesondere 
sohte dann auch die noch offenstehende Frage der 
Arzneimittelhaftung aufgegriffen werden. Deshalb 
beschränkten sich die eingebrachten Änderungs- 
anträge auch ausdrückhch auf den Bereich der Um- 
setzung von Gemeinschaftsrecht. 

Sie gingen davon aus, daß es für die Unternehmen 
eine risikohafte Strategie sei, wenn sie die Entschei- 
dung für das Zulassungsverfahren ausschheßhch 
nach den bei den unterschiedhchen nationalen Zu- 
lassungsbehörden erhobenen Gebühren ausrichte- 
ten. Falls es möghch sein soUte, in einzelnen Mit- 
ghedstaaten eine erleichterte Ziüassung zu erhalten, 
dann werde das betreffende Arzneimittel spätestens 
im Arzneispeziahtätenausschuß scheitern. Man sei 
gut beraten, sich eine strenge und seriöse Zulas- 
sungsbehörde zu suchen. 

Die Mitgheder der Fraktion der SPD sahen in dem 
Gesetzentwurf keine entscheidende Verbesserung 
der Standards. Sie waren der Auffassung, daß Umge- 
hungstatbestände geschaffen würden, die nicht dazu 
beitrügen, die Arzneimittelsicherheit zu erhöhen. 
Der Pharmastandort Bundesrepublik Deutschland er- 
fordere, Normen zu schaffen, die die Exportchancen 
der Industrie förderten. 

Sie befürchteten, daß die Pharmaindustrie Ausweich- 
strategien entwickelten und versuchten, ihre Arznei- 
mittel in Staaten mit „weichen" Zulassungskriterien 
zugelassen zu bekommen. Die EU-Zulassung werde 
auch deshalb zum Problem, weil die Zulassung erteilt 
wird, bevor die relevanten Daten/Informationen 
publiziert sind. Die Informationen werden zwischen 
CPMP, EMA (ausgeweitete Bürokratisierung) und 
HersteUer hin- und hergeschoben; das ist nicht nur 
ein spezifisch deutsches, sondern ein europaweites 
Problem; die Informationsqualität nimmt dadurch ab; 
die Anwendung der Arzneimittel wird erschwert. 


B, Besonderer Teil 

Soweit die Regelungen des Gesetzentwurfs unverän- 
dert übernommen wurden, wird auf deren Begrün- 
dung verwiesen. Zu den vom Ausschuß angenomme- 
nen Änderungen ist folgendes zu bemerken: 


Zu Artikel 1, Präambel 

Anpassung des Änderungshinweises auf die Ände- 
rung durch das Transplantationsgesetz. 


17 



Drucksache 1 3/961 8 Deutscher Bxmdestag - 13 . Wahlperiode 


Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe d (§ 22 Abs. 6) 

Nach Artikel 9 Abs. 1 der RichtÜnie 92/73/EWG 
findet das in den Artikeln 8 bis 15 c der Richtlinie 
75/319/EWG geregelte Verfahren der Anerkennxmg 
einer Ziüassung eines anderen Mitghedstaates keine 
Anwendung auf Arzneimittel, die nach einer homöo- 
pathischen Verfahrenstechnik hergestellt worden 
sind. 


Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b (§ 25 Abs. 5a bis 5d) 
Siehe die Begründimg zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe d. 

Zu Artikel 5 

Berücksichtigung der inzwischen erfolgten Neube- 
kanntmachimg des LMBG sowie einer Ändenmg 
dieses Gesetzes. 


Bonn, den 14. Januar 1998 


Dr. Wolf Bauer 

Berichterstatter 
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